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NOTA PREVIA

Estelivro éumaversdo do Volume5, Nimero |, intitulado
Special Issue: Southern African Research Ethics Training
Program, publicado pelo periddico Developing Wor ld Bioethics.
As organizadoras da edi¢do em lingua portuguesa optaram pela
versdo, ao invés da traducéo como forma de tornar o conteido
mais convidativo paraosleitores brasileiros. A atual verséo, que
corresponde aquasetotalidade do original em linguainglesa, éde
inteiraresponsabilidade das organi zadoras em lingua portuguesa.
Foram feitos breves gjustes ou cortes no texto original, onde este
apresentavainformagao repetitivaou parafinsde clarezaparao
leitor em lingua portuguesa. Masumadas caracterigticasdolivro é
explorar em profundidade algumas situacfes paradigméticas da
hi st6ria da éti ca na pesguisa, como € o caso do Estudo Tuskegee
discutido em todos os médul os. Este recurso argumentativo foi
mantido na versdo em lingua portuguesa, pois permite que 0s
maodul os sejam trabalhados de forma independente. Na edicdo
origind, démdosmadul os, haviaum prélogo eperguntasdemiltipla
escolha que ndo foram incluidos nesta versdo. O uso do género
masculinofoi utilizado emtodo olivro, umaformadeexplicitar as



passagens em que questdes éti cas rel acionadas as mulheresforam
discutidas. A versdo em lingua portuguesaapresentao capitulo“ A
Eticaeo EthosdaComunicagio Cientifica’, umacontinuidade do
debateiniciado no Modulo 6, masquendo esteve presenteno origind
emlinguainglesa. Referénciasespecificasdatraducéoforaminduidas
nasnotasdefim comaindicacdo de[N.T.] ereferénciasdareviso
de conteido também seencontram nas notas defim comaindicacéo
de[N.R.]. Intmeros documentos e diretrizesinternacionais sem
traducdo oficial paraalingua portuguesa foram tentativamente
traduzidos, afim degarantir auniversalidade daleitura, masostitulos
originaisencontram-senasnotasdereferéncia. O contelido decada
maodulo € de inteiraresponsabilidade de seus autores e autoras e
n&o corresponde necessari amente as opinides das organi zadoras
daversdo em lingua portuguesaou das entidades que gpoiaram sua
publicacdo no Brasil.

Debora Dinize Dirce Guilhem
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A ETICA NA PESQUISA NO BRASIL

Um Olhar Para o Passado

A historiadas pesquisas envolvendo seres humanos esta
marcadapor situages cons deradas abusi vas paracom as pessoas
envolvidas nosestudosrealizados. Iniciamente, 0s pesquisadores
utilizavam como sUjetosdosexperimentosndo somented esproprios,
mas também seus familiares e vizinhos. No entanto, a partir do
momento que setornou necessariaaobtencao deresultados mais
abrangentes e estatisticamente confiavels, outros atores passarama
ser incluidos neste contexto. Um exempl o cléssicoemuito difundido
€0 domédicoinglésEdmund Jenner que, no século X VI, redizou
investigac@o paratestar umavacinacontraavariola Emumaprimeira
etapa, realizou o estudo com seusfilhoseascriangasvizinhas. No
Segundo momento, incluiu prisoneirose criangasabandonadascomo
sujeitos dapesquisa. Ficaevidente que essaspessoas pertenciama
gruposvulneraveise sem amenor possi bilidade de se contrapor as
determinagdes de Jenner. Mas, janaquelaépoca, estavalatentea
preocupacdo com asegurancgae protecdo dos sujeitosde pesquisa,
sendo apesquisade Jenner consideradaarriscada. Claude Bernard,
naFranca, no século X1X, argumentavaque o progresso cientifico



ndo sejudtificariase violasse 0 bem-estar doindividuo. Emborao
seu enfoque estivesse voltado para o exercicio da beneficéncia,
Bernard demonstrava uma visdo ampliada e inclusiva, que
proporcionavaum senso de protecdo aos participantes.

A obtencdo de provas conclusivas apartir darealizagéo
dos experimentos trouxe a necessidade de seincluir um nimero
cadavez maior de participantes nos estudos. Essasituacaéo foi um
dos fatores que favoreceu arealizagdo de pesqguisas eticamente
duvidosas e mesmo arriscadas. Mas eratambém, paralelamentea
esses acontecimentos, que caminhava a preocupagdo com a
eticidade requerida para a realizacdo de pesquisas. Jaem 1901,
Walter Reed apontavaque aéticanapesquisadeveriaadotar como
requisitos fundamentai s a auto-experimentagéo, 0 consentimento
por escrito de outros possivels sujeitos, pagamento em dinheiro
pela participagcdo nos estudos, sendo que estes deveriam estar
restritos a pessoas adultas. Sugeria ainda que, em casos de
publicacéo, o documento assinado deveriaconter afrase” comtota
consentimento do sujeito”. No entanto, esses requisitos foram
desconsiderados por um longo periodo detempo.

Talvez, o marco mais contundente daimportanciadaética
para a ciéncia, em especial para a condugdo de pesquisas
envolvendo sereshumanos, remonte ao periodo nazista Asimagens
divulgadasno pés-guerraearevel acdo de préticas abus vas adotadas
por médicos a emées em campos de concentragcdo demonstraram
gue ndo era possivel deixar apenas a cargo dos pesguisadores a
determinacao sobre quai s os critérios éti cos requeridos no processo
de realizac8o das pesquisas. Esses experimentos O se tornaram
possiveis porgque pessoas em situacdo de extremavulnerabilidade
— pessoas que eram consideradas inferiores e que ndo tinham a
menor possi bilidade de se defender —, foram utilizadas sem o seu
consentimento e expostasasofrimento fisico emental extremos. E
curioso notar que, durantetodo o periodo daguerra, permaneceu
em vigor uma diretriz do Ministério do Interior da Alemanha,
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intituladaNovas Ter apéuticase Pesquisasem SeresHumanos,
de 1931. Este documento tinha.como objetivo principal impedir
abusos e desrespeito adignidade humanadurante arealizacdo de
ensaios clinicos naarea biomédica. No entanto, como poderaser
visto nestelivro, aexisténciadediretrizese normas paradelimitar
critérioséticos napréticade pesguisanem sempreforneceagarantia
requeridade que estes serdo adotados e cumpridos naintegra.

Em consequiénciadadivulgacdo dasatrocidades ocorridas
noscamposnazistasedarealizacgo do Julgamento de Nurembergue,
promovido pelos Estados Unidos, foi elaborado o primeiro
documento internaciona —queficou conhecido como o Codigo de
Nurember gue—, e que continharecomendactes sobre os aspectos
€éticosquedeveriam nortear aredizac8o de pesquisasqueincluissem
seres humanos como sujeitos. Este cddigo apontou para a
necess dade derealizagdo de umafase pré-clinicaantesde efetuar
testesem sereshumanos, paraapossi bilidade de se obter resultados
vantaj 0sos advindos do estudo e paraanecessidade deseavaliar
cuidadosamente 0 ba ango entreriscos e beneficios paraos sujeitos
envolvidos. Outro importante avango do cédigo foi registrar a
importanciado consentimento ser voluntério, tornando-sedemento
absolutamente essencia paraainclusdo doindividuo napesquisa
Por fim, reconheciaque o esclarecimento sobre 0 processo aqueo
sujeito serdsubmetido eaqualidade do consentimento obtido so
deinteiraresponsabilidade do pesquisador.

O crescimento do nimero de pesquisas clini castergpéuticas
endo-terapéuticasrealizadas por médicos e arepercussio queisso
poderiaacarretar sobreapraticaprofissional, levou aAssociacdo
Médica Mundia a elaborar e promulgar a Declaracgdo de
Helsinque, em 1964. Este documento passou por variasrevisdes
aolongo desuahistéria: Tokyo, 1975; Veneza, 1983; Hong Kong,
1989; Somerset West, 1996; Edinburgh, 2000; Washington, 2002
(notade esclarecimento do paragrafo 29); Helsinque, 2004 (nota
de esclarecimento do paragrafo 30), mas manteve asuaesséncia



gueregistravaaimportanciade serespeitar os sereshumanosem
suatotalidade e defender aspessoasem Situacdo devulnerabilidade.
Nesse processo internacional de revisdo, o Brasil assumiu uma
posi ¢do de vanguardanadefesa de padrbes éticos absol utos. Em
contraposicdo as propostas de flexibilizagdo encabegadas pela
industria farmacéutica.! Embora esta declaracdo tenha sido
elaboradainicia mente paraservir como direcionamento No processo
de conducéo de pesquisas clinicas ha area médica, ela pode ser
consderada, hoje, como um patriménio dahumanidade no contexto
das pesqui sas biomédicas e comportamentais.

Esses documentos estavam em vigéncia quando a
comunidade cientificamundia sedeparou com umasituacio bastante
embaragosa. Em 1966, Henry Beecher, anestesiologistade Harvard,
publicou o artigo intitulado Etica e Pesquisa Clinica (Ethicsand
Clinical Research). Neste artigo, 0 autor apresentou 22 casos de
pesqui sas abusivas que haviam sido divulgadas por periddicosde
grande prestigiointernacional, como o New England Jour nal of
Medicine, Journal of Clinical Investigation, Journal of
American Medical Association, entre outros. As pesquisas
mencionadas haviam sido financiadas por instituicdes
governamentais, universdadeseindlstriasfarmacéuticas. Ossujeitos
utilizados nestas pesqui sas eram cons derados cidadéos de segunda
classe: soldados, idosos, pacientes psiquidtricos, adultos com
deficiéncias mentais, criangas com retardos mentais, pessoas
internadas em hospitai sde caridade, ou sgja, pessoasextremamente
vulneraveis e que ndo possuiam muitas chances de assumir uma
posturamoralmente ativafrente as demandas de pesquisa. Esses
individuos foram submetidos aabusos e maustratos no processo
deredizac8o daspesquisas. O artigo de Beecher, dém dedenunciar
aexisténciade umasituacdo atamente questionével, demonstrou
guepraticasimoraisem pesguisando eram exclusividade demédicos
nazistas como se pensavaaté o momento.
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E possivel demonstrar que a existéncia de tratados
internacionais para nortear a conducdo de pesquisas era uma
redlidade distante paraos pesqui sadores estadunidenses até adécada
de 1970. Um exemplo perturbador que ultrgpassou afronteiraentre
acomunidade cientificaeasociedadefoi adivulgacéo do Estudo
Tuskegee, experimento financiado e conduzido pelo Servigo de
Salde Publicados Estados Unidos. Nestapesquisa, quedurou cerca
de 40 anos (inicio dos anos 1930 até inicio dos anos 1970), 400
homens negros e portadores dassifilis, agricultores do estado de
Alabama, foram deixados sem tratamento com o objetivo de se
estudar ahistérianatural dadoenca. A elesfoi oferecido apenas
placebo, mesmo apds o advento da penicilina, medicamento
fundamental para o tratamento da doenca. Os participantes do
estudo ndo sabiam que faziam parte de um experimento eaeles
néofoi oferecidaaposs bilidade do tratamento convenciona quando
este setornou disponivel.

Frente a essas dendncias, 0 governo e o parlamento
estadunidenses criaram a Comissao Naciona para Protecéo de
Sujeitos Humanos nas Pesqui sas Biomédi cas e Comportamentais.
Esta Comissdo teve a seu cargo definir os principios éticos
norteadores para a conducéo de pesquisas envolvendo seres
humanos como umaformade coibir os abusos até entdo praticados.
Os trabalhos do grupo abrangeram o periodo de 1974 a 1978,
guandofoi divulgado o Relatério Belmont, considerado ummarco
paraa prética de pesquisa e que deu origem aprimeirateoriano
campo da bioética, a teoria dos principios proposta por Tom
Beauchamp e James Childress. O documento apontou os seguintes
principios como referénciafundamental paraaéticanapesquisa:
1.respeito pelas pessoas, que encontraasuacorrespondénciaprética
naformulagéo e obtencdo do termo de consentimento informado;?
2.beneficéncia, que pressupde seguranca e bem-estar aos
participantes através de avaliagdo criteriosa da relagdo custo-
beneficio por suainsercdo napesquisa; e 3.justicano sentido liberd



de equiidade etraduzida pel apossibilidade deigua dade de acesso
aparticipacao nos estudos e distribui¢ao dos resultados.

A partir de entdo, outros documentosforam elaborados e
divulgados para subsidiar o processo de elaboracéo, avaliagéo,
conducdo e divulgacdo de pesquisas e tém como publico-avo
institui¢cdes publicas e privadas, universidades, patrocinadores,
pesquisadores, sujeitosde pesquisase asociedadeem geral . Essas
diretrizesvém permitindo adequar o processo eintroduzir critérios
éticos que favorecam a protecéo, 0 bem-estar e a seguranca dos
participantes. Todos osdocumentosfuncionam como guiasdeacéo
esdo clarosem afirmar que nenhuma pesquisaenvolvendo seres
humanos deveraser iniciadaantesde ser avaliadapor um Comité
de Eticaem Pesquisa. Entre eles podem ser citados: documentos
que possuem umabaseinternaciond, taiscomo as Dir etrizesEticas
I nter nacionaispar a Pesquisas Biomédicasem SeresHumanos
(CIOMS/OMS, 1982 e 1993, 2002); as Diretrizes
Internacionais para Revisdo Etica de Estudos
Epidemioldgicos (CIOMS/OMS, 1991, em processo atua de
revisdo); Dir etrizes Oper acionais para Comitésde Etica que
Revisam Pesquisas Biomédicas (UNDP/UNFPA/WHO/World
Bank, 2000); Consideracfes Eticas em Pesquisas sobre
Vacinas Preventivas de HIV (UNAIDS, 2000). Ja outros
documentosforam elaboradosdeformamaisunilatera, taiscomo:
Questdes Eticas e Politicas das Pesquisas Envolvendo
Participantes Humanos (NBAC, 2001); Questdes Eticas e
Politicas das Pesquisas | nter nacionais: Ensaios Clinicosnos
Paisesem Desenvolvimento (NBAC, 2001); Eticaem Pesquisa
Relacionada a Salde nosPaisesem Desenvolvimento (Nuffield
Council on Bioethics, 2002, 2004), entre outros que poderiam ser
mencionados. Além desses documentos, muitos paises criaram
legislacéo e normas locais para a realizacéo de pesguisas que
envolvam sereshumanos.®
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O processo deglobalizacdo dapesquisaem salide ocasionou
um crescente interesse sobre 0 temada éticaem pesguisa. 1sso se
deve principalmente as questdes econdmicas envolvidas e a
vulnerabilidade de paisesem desenvol vimento como locusde estudo,
produg&o de conhecimento edesenvol vimento de produtos. Embora
0S principios éticos sgjam considerados universais e esta é uma
protecéo importante paraqual quer sujeito envolvido napesquisa,
existemn varias questdes que se mostram cruciais para paises em
desenvolvimento e paracomunidades ou pessoas em situacao de
desigualdade. A existéncia de documentos internacionais e de
legidacdo nacional representao passo inicial paraaadocdo destes
principios. Persiste, porém, anecessidade de seampliar o debate
sobre as responsabilidades requeridas, uma discussdo que deve
ser realizada precocemente jano periodo de formagdo académica
dosjovens cientistas detodas as areas do conhecimento.

O Brasil €éum dentre os paises que faz parte do circuito de
paises utilizados pelaindistriafarmacéuticaparaarealizacéo de
estudos multicéntricos internacionais. Estes paises,
predominantemente em desenvol vimento, so utilizadossgapela
disponibilidade de sujeitos potenciais, seja pela crescente
capacitacdo de seus pesquisadores cada vez mais vinculados a
universidades, i nstitui ¢des de pesguisaou hospitai s conceltuados.
E foi justamente 0 aumento de pesquisasbiomédicasno Brasil que
contribuiu para aintroducdo, no Codigo de Etica M édica, em
vigor desde 1988, de sete artigos (127-133) rel acionadosapesquisa
meédica, focalizando a necessidade da protecdo de valores
humanitarios neste contexto. Neste mesmo ano, o Conselho
Naciona de Salide (CNS) publicou aResolucéo 1/88, denominada
Normas de Pesquisa em Saude, que propunha a criagéo de
Comités de Etica em Pesquisa em todas as instituicdes que
realizassem pesguisanaareadasalde. No entanto, estaresolucéo
teve pouca repercussdo entre a comunidade cientifica e as
institui¢cdes de pesquisa. A constatagdo destefato levouo CNSa



designar um grupo detrabaho parareavaliar oscritériosnacionais
paraaconducdo de pesguisas envolvendo seres humanos.

A Resolucao 196/96

Durante o periodo de um ano, um grupo multidisciplinar,
congtituido por representantes de diferentes ssgmentos dasociedade
—cientistas, professores, gestores, dirigentesingtitucionals, pessoas
leigas—, dedicou-se aelaborar umanovaresolugdo que pudesse
abranger as multiplas questdes rel ativas a pesguisas com suj eitos
humanos. Ap6s afinalizacdo da proposta ef etuada pelacomisséo,
aminutadaresolugo passou por um amplo processo de consulta
publica, onde diferentes perspectivas arespeito dapropostaforam
discutidas. Apds esse processo, foi aprovada pelo CNS a
Resolucédo 196/96, denominada Diretrizes e Nor mas
Regulamentador asde PesquisasEnvolvendo SeresHumanos.
Diferentemente da resolugdo anterior, centrada nas pesguisas
biomédicas ou em salide, a nova resolugdo demonstrava maior
abrangéncia, incluindo pesquisas detodas as &reas do conhecimento
envolvendo sereshumancs.

Este documento pode ser considerado um marco para o
cendrio das pesquisas no Brasil. Asnormas e diretrizes propostas
contemplam os avangostécni co-cientificos contemporaneosetém
um forte alinhamento com os principios bi oéticos de autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficénciaejustica, quetém sido amplamente
utilizados no contexto da préti cade pesquisainternacional mente.
Além destes, outros principiosestdo contidos no cerne daresolucéo,
entre eles. o de confidencialidade, o de privacidade, o de
voluntariedade, o de equiidade e o de ndo-estigmatizagdo. Estes
preceitosfuncionam como salvaguardaadicional paraaprotecéo
dossujetosparticipantes, visando, ainda, garantir direitose deveres
de cientistas, de patrocinadores, de institui¢cdes envolvidas, do
Estado e dos proprios sujeitos. A Resolucdo esta embasada em
diversos documentos internacionais, tais como o Cadigo de
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Nurembergue (1947), a Declaragdo Universal dos Direitos
Humanos (1948), a Declaracéo de Helsinque (1964, 1975,
1983, 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civise
Politicos(ONU, 1996), asDir etrizesEticas| nter nacionaispar a
Pesquisas Biomédicas Envolvendo SeresHumanos (CIOMS
OMS, 1982, 1993) easDir etrizes| nter nacionaispar a Revisao
Etica de Estudos Epidemiol gicos(CIOMS, 1991). Além disso,
tomou como referénciaaproprialegidacdo do pais, representada
pela Constituicdo Federal (1988), o Cadigo Civil, o Codigo
Penal e o Estatuto da Crianca e do Adolescente, entre outras
normeti zagoes.

A formulacdo daResol ugdo 196/96 representaum processo
pioneiro no que se refere alegislacdo especificapara esta area*
Demongtraqueépossivel introduzir umaandisecriticae cuidadosa
sobreasimplicagbes sociais, politicas efilosoficasque envolvem o
processo de realizagao das pesquisas. Um dos pontos-chave do
documento é a énfase no controle social, uma prerrogativa que
ultrapassa as esferas técnica e cientifica, contribuindo para a
efetivacao do controle social no ambito daciéncia. A Resolugédo
196/96 tem como caracteristicafundamental o fato de ndo poder
ser consideradaum codigo moral, massim uma* pecade natureza
bioética’, assumindo antesum papel dedirecionamento paraandise
ejuizo critico sobrevalores, quepriorizao pluralismo e o respeito
peladiversidade e protecdo avulnerabilidade.

No texto daResolugéo 196/96 estéo definidos aspectoséticos
cons deradosi mportantes paraaeti ¢ dade das pesquisasenvolvendo
sereshumanos. Entre eles podem ser mencionados: 1) elaboracéo
do termo de consentimento livreeesclarecido (TCLE) edo termo
de assentimento para o caso de criangas e adolescentes; b)
edtratégiase métodosderecrutamento dossujeitos, ¢) balango entre
riscos e beneficios; d) ressarcimento de gastos pessoaisem fungéo
daparticipacdo no estudo; €) indenizacdo paradanos provenientes
da participacéo; f) formade cobrir os custos das institui¢cbes de



salde; g) confidencialidade sobre a origem das informacdes; h)
aspectosrelacionadosajustica; i) critériosparaaquebrado sigilo;
]) avaliagdo sobre arelevancia socia da pesquisa, entre outros.
Isso demonstra a seriedade com que estas questdes deverdo ser
enfrentadas no processo de andli se e acompanhamento ético das
pesquises.

Foi como partedestavisio ampliadado sentido socid epoalitico
das pesqui sas envolvendo seres humanos que umadas propostas
da resolucéo incluia a criacdo do Sistema CONEP-CEP,
congtituido por umainstancianaciond —representadapelaComissao
Nacional de Eticae Pesquisa(CONEP) —e por instancias|ocais—
compostas pel os Comités de Eticaem Pesquisa(CEP). A CONEP
estadiretamente vinculadaao Conselho Nacional de Salide, 6rgéo
do Ministério da Salide responsavel pelaindicacdo e nomeacdo de
seusmembros: 13 titularese 13 suplentes, de variadasformacoes
académicas, respeitando-se paridade de género e com
representacdo dacomunidade. O CEP éformamentevinculado a
indtituigdes, taiscomo: universidades, hospitaisuniversitaiosegeras,
instituicOes de pesquisa, ONGs e que sdo responsavels pela
nomeagdo dos membros, pel o fornecimento de estruturafisicae
meiosmateriasparaviabilizar ssufuncionamento, sendo responsave,
ainda, pel o encaminhamento dasolicitagdo de credenciamento do
Comité junto & CONEP. Depois do processo de avaliacéo e
aprovagdo do Comité pela CONEP, este passa a ter dupla
vinculagdo: aingtituicéo de origem—no que sereferedhierarquia—
e a CONEP/CNS/MS — no que diz respeito ao processo de
avaliagdo ética dos protocolos de pesquisa. Hoje, o Brasil conta
com cercade 420 CEP credenciados eaestruturado sistemapode
ser considerada um exemplo para paises desenvolvidos e em
desenvolvimento. Estima-se que mais de 4.000 profissionais e
representantes dacomunidade estejam envol vidos nas discussoes
relativas aos aspectos éticos e metodol 6gicos dos projetos de
pesquisapel o menosumavez por més. Supde-se que ao redor de
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500.000 sujeitos que participam de estudos realizados no pais
estejam protegidos pel o sistema CONEP/CEP.

De acordo com a Resolugéo 196/96, todos os projetos de
pesquisaque utilizem seres humanos como sujeitos, independente
da area do conhecimento a que pertencam, deveriam
obrigatoriamente ser avaliados por um Comitéde Eticaem Pesquisa
antesdeseuinicio eimplementacdo. Dessemodo, 0 comitépassaria
acompartilhar com o pesqui sador aresponsabilidade pelareaizacéo
da pesquisa, seu monitoramento e acompanhamento ético. Os
protocol os de pesquisaestdo divididos em trés grupos e recebem
tratamento diferenciado deacordo com estaclassificagéo. O Grupo
| abarca os projetos considerados de &reas teméticas especiaise,
neste grupo, estdo incluidas as seguintes reas. GenéticaHumana
(Resolucdo 340/2004), Reproducdo Humana (Resolucéo 303/
2000), Popul agdes | ndigenas (Resol ugdo 304/2000), Pesquisascom
Cooperacdo Estrangeira (Resolucdo 292/1999), Novos
Equipamentos, Insumose Dispositivos, BiossegurancaeaCritério
dos CEP. Para projetos deste grupo, a andise ética se inicia no
CEPe, depoisdaavaiacdoinicid nestainsténcia, osprojetosdeverdo
ser obrigatoriamente encaminhadosa CONEP paranovaavaiacdo
eaprovacao final antesde suaimplementacdo nasinstituicoes de
origem. Esta € a trgjetoria que percorrem todos os projetos de
pesquisainternacionais. Paraos estudos pertencentesao Grupo |
—Novos Farmacos, Vacinas e Testes Diagnosticos —, 0s projetos
sdo acompanhados a distancia pela CONEP, sendo que o CEP
encaminha para a CONEP a Folha de Rosto e o Parecer
Aprobatorio. Para pesguisas pertencentes ao Grupo Il — que
incluem todos osdemais projetos—, aavaiacdo éredizadano CEPR,
devendo ser encaminhadaa CONEP aFolhade Rosto, quando do
encaminhamento do Relatério Trimestral.

A CONEP possui, também, um sistema de registro
centralizado dos protocol os avaiados, aprovados ou rejeitados, e
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aquel esque estéo sendo realizados no pais. Com aimplementacdo
do Sistema Nacional de Informag&o sobre Etica em Pesquisas
Envolvendo SeresHumanos (SISNEP), 0 processo tornou-semais
efetivo, permitindo o cadastramento online detodos os projetosja
submetidos aavaiagdo, bem como amanutencdo de um banco de
dados atualizado. Esta é uma ferramenta importantissima, pois
permite 0 acesso imediato para os principais atores envolvidos:
pesquisadores, CEP, CONER, sujeitos de pesguisa e asociedade
emgera. A conformacdo deum sistemacomo este permitefacilitar
oregistrodosprojetos, orientar eagilizar atramitagdo dosprocessos,
favorecer o acompanhamento dos mesmos para que estes sgjam
avaiadosantesdo seuinicio eintegrar o itemadeavaliacdo ética
do pais (CEP e CONEP).

Dessa forma, o conjunto de normas vigentes no pais —
representado pelaResoluco 196/96 e suascorrdlatas paraas areas
tematicas especificas — e a implementacdo de um sistema de
informag&o se configuram como um avancgo significativo paraa
construcdo de uma proposi¢do ética que subsidie a elaboragao,
avaiacao, implementacdo e difusdo dos resultados de pesquisas
redlizadasno Brasil. Alguns desafios persistem neste cenario, tais
como aparticipacao efetivade membrosdacomunidade, aformacéo
inicial econtinuadadosmembrosdo CEP, aadequacéo do sistema
aoutrasareas do conhecimento que ndo apenasas areasbiomédicas
e 0 processo de acompanhamento ético das pesquisas. Frente a
iss0, atrocade experiénciasentre paises quefacam parte do cendrio
de realizagdo de pesquisas multinacionais configura-se como
elemento fundamental parao reconhecimento desimilaridadese
diferencas neste campo. O processo comparativo é especia mente
importante quando os paises encontram-seem patamar semel hante
de desenvolvimento e pode atuar como elemento paraconsolidar
Suaspréticaseredirecionar politicas e processos de trabal ho.
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Licoes Aprendidas

Em marco de 2005, o periodico Developing World
Bioethics, um dosmaisimportantes nacomunicagdo cientificaem
bi oéticainternaci ona mente, publicou um nimero teméti co dedicado
ao tema da ética em pesquisa propondo um programa de
treinamento para comités de ética na pesquisa — “Programa de
Treinamento sobre Eticaem Pesquisapara Paises Sul Africanos’ .5
Este programasurgiu como umademandade pesquisadoresnaérea
deAidsequeestavam vinculadosaumaunivers dade sul-africana
E interessante notar que a preocupacio destas pessoas estava
voltada paraconstruir ago que pudesse servir de subsidio parao
treinamento de equi pes e de pessoas envol vidas em pesguisasem
regides proximasaAfricado Sul ou em paises com configuragio
social, politica e econdmica semelhante. Os documentos
internacionai sexistentes, amaioriade eselaboradapor ingtituicoes
ou gruposde pessoas de paisesdesenvol vidos, paraserem utilizados
em paisesem desenvol vimento, necessitam passar por umarevisao
criteriosaparaasuaimplementacdo noslocais de aplicacdo. Estas
revisdes e discussdes|ocai s contribuem paraaprotegdo dos sujeitos
envolvidosnasinvestigagdes, umavez quefavorecem umdidogo
intercultural importante paraabioética®

A higtériarecente das pesgui sasinternacionai sdemonstrou
que € preciso muitacautelanareaizacdo de determinados estudos.
A fragilidade em que seencontram a gumas das popul agdes de paises
considerados pobres e em desenvolvimento pode permitir que
estudos consideradosinaceitaveisem paises desenvol vidos sgjam
realizados em |ocais menosfavorecidos, 0 que se denominacomo
duplo standard em pesquisa.” O duplo standard na pesquisa €,
hoje, um conceito controverso epassivel demdiltiplasinterpretacles,
mas, grosso modo, significaquediferentes pardmetroséticospodem
ser utilizados parajustificar aaceitabilidade de umapesquisaem
um determinado pais e ndo em outro. Aqueles que defendem a
eticidade do duplo standard partem do pressuposto de que a
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des gual dade derenda éum dado constitutivo de nossas soci edades,
portanto, umaestruturasocia anterior apesquisacientifica. Sob
este argumento, 0 pesquisador deveriaconsiderar como €ticos 0s
parametros socia mente disponiveisde tratamento e cuidadosem
salde e ndo necessariamente o0 que exista de melhor dentre as
possibilidades cientificas. Do outro lado deste debate, estdo aqueles
guesustentam que os principios éticosque devem nortear apesquisa
cientificando seriamrel ativizavei saeste ponto.

Um exemplo paradigmético destasituacdo foi revelado no
New England Journal of Medicine em meados da década de
1990. Uma sequéncia de estudos placebo-controlados para a
prevencdo datransmissdo vertical do HIV foram realizadoscom
mul heres de paises africanos e do sudeste asiatico. N&o bastassea
utilizag&o de placebo nestes casos, 0s protocol osincluiam dosagens
diferenciadas e menor periodo de tempo de utilizagdo do AZT
durante agestagcao, mesmo napresencadetratamento consolidado
para a prevencdo da transmissdo vertical. Esses estudos jamais
teriam sido aceitos e aprovados por comités de ética de paises
ricos, mas foram realizados em mulheres africanas em nome da
pobrezae dafaltade perspectivasanitariaem seus paises. Tavez
por estes fatos estarem muito proximos da realidade de
pesquisadores sul-africanos e dadaarepercussfo internaciona desta
pesquisa, 0 temadaformacdo continuadados comitésde éticaem
pesqui sasgjaum temaintenso nestaregido daAfrica.

O que apresentamos neste livro é umaversao em lingua
portuguesado programadetreinamento desenvolvido paracomités
de éticanaregido do sul daAfrica. O objetivo origina dolivroera
sensibilizar membros de comités de éticaem pesquisados paises
do sul-africanos paraaavaliacdo e monitoramento ético. A traducdo
paraalinguaportuguesamantém o objetivo origina, masoferece
aoleitor brasileiro umaoportunidade Unicadetracar umintercambio
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tedrico e politico com perspectivas bi oéticas pouco conhecidas. O
programafoi aplicado eminimerostreinamentos naregido e sua
principal caracteristica é o estilo simples e preciso no trato das
questdeséticasdapesquisacientifica. O programaestadidaticamente
dividido em seis médulos: Introducgio & Etica em Pesquisa;
Consentimento Livre e Esclarecido; Populacbes Vulneraveisou
Especiais; Padrdes de Tratamento e Ensaios Clinicos; AAndlise
Eticanos Comités e Temas Especiais em Eticana Pesguisa. Em
cada um dos modulos, sdo abordadas as principais questdes
relativas ao tema e como estas podem ser apropriadas napratica
cotidianade pesguisadores, membros de comités de ética e pessoas
pertencentes a instituicdes de ensino. Na versdo em Lingua
Portuguesa, adiscussdo sobre éticanacomunicagao cientificafoi
enriquecida pelo Anexo 1, A Etica e o Ethos da Comunicagdo
Cientifica

Emborao programatenhas do el aborado paraum contexto
socio-cultural especifico, a sua tradugdo se justifica quando
consideramos que aposs bilidade de umaperspectivacomparativa
nospermitirapensar deformaampliadanossapropriaredidadede
revis3o éticaem pesquisa. Assim como o Brasil, aAfricado Sul é
um pais considerado em desenvol vimento, mas que perpetuauma
Situacdo de extrema desigualdade social eracial. Este contexto
perverso ignora a fragilidade imposta por diversas formas de
opressao, vulnerabilizando certos grupos—como asmulheres, as
criangas, os deficientes ou minorias étnicas. Este livro, aém de
oferecer um panorama comparativo de sociedades pouco
conhecidasdo |eitor brasileiro, nosaproximade um paiscom uma
realidade politicae de pesquisacientificatambém desafiante.

O temada éticanapesguisacom sereshumanos € umadas
questbes centrais dabioética brasileira. A histéria da Resolugéo
196/96 é também a histériadaconsolidacéo dabioéticano Brasil
com aformagao e consolidac3o de centenas de Comités de Etica
em Pesguisapor todo o pais. Masabioéticaéumadisciplinajovem
no Brasi|. Osprimeiros passos paraaconsolidagéo académicaforam
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dados nos anos 1990, o que imprimiu algumas caracteristicas
particularesaproducao bibliogréfica. A maisimportantedelasé o
caréter marcadamente nacional dainformagao bioética. Pode-se
dizer que conhecemos bem os desafios da regulamentacéo e do
funcionamento dos Comités de Etica em Pesquisa a partir da
Resolugdo 196/96, mas o intercambio tedrico e de experiéncias
com outros paises € aindaescasso. Poucas obras de bioéticaforam
traduzidas, exceto por alguns livros ja considerados cléssicos a
consolidagao dabioéticanos Estados Unidos. N&o haregistrosde
traducBes imediatas de livros ou periddicos que provocaram o
debateinternacional.

Este livro é um primeiro passo nestadiregdo. A despeito
das semelhangas e diferencasentre aexperiénciasul-africanaea
experiénciabrasileira, estelivro € um marco naliteraturanacional
sobre aéticanapesguisa. A transposi ¢ao dabarreiralinglisticaé
um elemento fundamental paraademocrati zacdo dareflexdo ética
entre nos, por isso o esforgo detraduzir estaobraimediatamente
apos suapublicacéo emlinguainglesa. O Brasil teminvestido no
processo de treinamento dos membros de comités de ética em
pesqui sa, destinando recursos para cursos de capacitacao e para
aquisicao de equipamentos e material para o estabel ecimento de
Infra-estrutura que propicie o amplo funcionamento de comités
ingtitucionais. No entanto, umaavdiacdo destaestratégiadeixaclaro
gue muitos desses cursos ndo tém al cangado 0s obj etivos propostos
e uma das lacunas é exatamente a grande caréncia de literatura
especializada sobre o assunto. O Ministério da Salide vem
traba hando paradedimitar um curricul o bési co que possaservir como
e xo condutor ereferénciano processo detrel namento dosmembros
doscomités. A experiénciajarealizadapor outros paisespropicia
um ponto de comparacdo e favorece areflex&o sobre o contexto
no qual se realizam pesquisas multinacionais e nacionais,
contribuindo para preencher as lacunas que possam dificultar o
processo.
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Egelivrofoi traduzido e editado em menosdetrésmesesa
contar de sua publicacdo em linguainglesa. Para estatarefa, foi
imprescindivel aparceriabem sucedidaentreaUniversidade de
Brasilia, aAnis: Ingtituto de Bioética, DireitosHumanose Géneroe
0 ProgramaEspecia paraaPesguisae Treinamento em Doencas
TropicaisdaOrganizacdo Mundia de Salide, quem financiou todas
asetapasdo trabalho. Estaconjuncéo deforgasgarantiu aagilidade
e a seriedade necessérias para que o livro estivesse pronto por
ocasido da“ | Oficinade Eticaem Pesquisaparaos Programas de
Pos-Graduagio na Area da Salide da Regido Centro-Oeste”,
promovida pelos Programas de Pés-Graduacéo em Ciéncias da
SalideeMedicinaTropical, daUniversidade de Brasilia, emjunho
de2005. Esteevento, cujo objetivo principa eradiscutir asquestoes
rel aci onadas aos principi os éticosque nortelam apréticade pesquisa
no contexto dos programas de pos-graduacdo na Area da Salide
daRegido Centro-Oeste, éumainiciativapioneirano paisque busca
formar multiplicadores com potencial paraatuar naformacao de
NOVOS pesquisadores.

Mastodo este esforgo ndo seriapossivel se oseditoresdo
periédico Developing World Bioethics e a editora Blackwell,
detentora dos direitos autorais, ndo estivessem convencidos e
comprometidos com ademocrati zagdo deste debate. A cessdo dos
direitosautorais e o incondicional apoio do editor-responsavel e
autor do programadetrei namento, Udo Schiiklenk, foram decisivos
para o sucesso destainiciativa. A Developing World Bioethics
assumecomo prerrogativadivulgar pesquisasediscussoes, estudos
de caso e materiais educativos rel ativos aos temas bi oéticos que
emergem darealidade dos paises em desenvol vimento. Justamente
por este caréter educativo do periodico, apropostadetraducdo foi
imedi atamente acol hidapel o conselho editorial.

Nosso objetivo é que estelivro represente o inicio deum
compromisso daliteratura bioética em lingua portuguesacom a
democratizagéo do debate internaciona detemascentraisanossa
realidade. O tema da ética na pesguisa com seres humanos é um
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deles e, certamente, esta dentre os que mais intensamente sera
discutido na proxima década. O livro preenche uma lacuna do
mercado editorial, mastambém ampliaranosso horizontereflexivo,
a0 apresentar um model 0 ao mesmo tempo semel hante e distante
danossaredidade.

Dirce Guilheme Debora Diniz
Junho, 2005

1L urie, P; Greco, D. U.S. Excepcionalism Comesto Medical Research. The Laucet,
26 March, 2005: 1117-1119.

2 0 Consentimento Informado é adenominagao utilizadainternacional mente parao
processo de permissdo fornecido pelo sujeito, o que lhe permite ser incluido na
pesquisa. No entanto, a terminologia correspondente utilizada no Brasil é
Consentimento Livre e Esclarecido, tal como prevista pela Resolucéo 196/96. Esta
designagdo serautilizadano decorrer destelivro, por representar atradicdo brasileira
de apropriacéo do conceito.

8 Os documentos internacionais sdo diretrizes que norteiam a prética de pesquisa
envolvendo seres humanos. Em um contexto de internacionalizagdo da pesquisa,
onde a mesma € realizada em varios paises a0 mesmo tempo, torna-se fundamental
respeitar alegislacdo local. Isto significa que algumas vezes o protocol o devera ser
reordenado para fazer face as exigéncias apresentadas.

4 EmboraaResolucdo 196/96 ndo tenhaforgcadelei, elaassume munus publico pela
importancia que representa para a protecdo das pessoas que assumem o papel de
sujeitos de pesquisa.

5 Developing World Bioethics, v. 5, n. 1, March, 2005. Special Issues. Southern
African Research Ethics Training Program. 118 p.

5 No contexto das pesquisas internacionais, consideram-se paises anfitrides aqueles
gue recebem o protocolo ja delineado, recrutam os sujeitos e realizam a pesquisa.
S&o denominados paises patrocinadores, aqueles paises que delimitam o estudo,
fornecem o financiamento para a realizacdo da pesquisa e detém a propriedade
sobre o conhecimento advindo de suarealizagéo.

7 Duplo Standard em pesquisa configura-se como uma situagdo em que padrdes
diferenciados para a realizacdo dos estudos sdo utilizados em funcéo do local onde
0 mesmo é realizado: paises desenvolvidos ou em desenvolvimento. Seguramente
esta é uma situagdo inaceitdvel quando se considera os sujeitos envolvidos no
processo.
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